Sp.zn.sukls213304/2024

Pfibalova informace: informace pro uzivatele

Dolirief 400 mg potahované tablety
ibuprofen jako ibuprofen-lysin

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékaie

nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Musite se poradit s 1ékafem, pokud se po 3 dnech nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi (u
dospivajicich).

- Musite se poradit s 1ékafem, pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi po 3 dnech
horecky a/nebo po 5 dnech 1é¢by bolesti (u dospélych).

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Dolirief a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat p0ozornost, nez zaénete piipravek Dolirief uzivat
Jak se ptipravek Dolirief uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Dolirief uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok

1. Co je pripravek Dolirief a k ¢emu se pouZiva
Lécivou latkou je ibuprofen. Patii do skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1€kt (znamych pod nazvem
nesteroidni antirevmatika — NSAID). NSAID poskytuji tlevu od bolesti tim, ze méni odpovéd
organismu na bolest, otok a vysokou teplotu.
Pripravek Dolirief se pouziva ke kratkodobé symptomatické 16¢bé:

e mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, migréna, bolest zubti, menstruaéni bolest,

bolest svali, bolest zad, revmaticka bolest,
e horecky,
e horecnatych stavl a ptiznaki nachlazeni a chfipky.

U revmatické bolesti se pfipravek uziva pouze na doporuceni 1ékate.
Ptipravek Dolirief je ur¢en K pouziti u dospélych a dospivajicich od 12 let a s télesnou hmotnosti nejméné

40 kg.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dolirief uzivat

Neuzivejte pripravek Dolirief, jestliZze:

e jste alergicky(a) na ibuprofen, kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné 1éky proti bolesti, nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),

e jste mel(a) dechovou nedostatecnost, astma, rymu, otok nebo koptivku po uziti kyseliny

acetylsalicylové nebo podobnych 1éka proti bolesti (NSAID),

mate nebo jste mel(a) zaludecni/dvanactnikové viedy nebo krvaceni (dveé nebo vice piihod),

jste mél(a) krvaceni do traviciho traktu nebo perforaci souvisejici s ptedchozi 1é¢bou NSAID,

trpite zavaznym selhanim srdce, jater nebo ledvin,

mate poruchu tvorby Krve nezndmého ptvodu, nastala u Vas zavazna dehydratace (v dusledku

zvraceni, prijmu, nebo nedostatecného piijmu tekutin),

o jste vposlednich tfech mésicich té¢hotenstvi,

o jste dospivajici s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg nebo jste mladsi nez 12 let.

Upozornéni a opatieni

Pi‘ed uzitim p¥ipravku Dolirief se porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem, pokud:

¢ mate nebo jste v minulosti mél(a) praduskové astma nebo trpite alergiemi, maze se u vas vyskytnout
dechova nedostate¢nost,

e trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickym obstrukénim plicnim onemocnénim
(dychacimi potizemi), je u vas zvysené riziko vyskytu alergickych reakci. Alergické reakce mohou
zahrnovat zachvat astmatu (tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopiivku,

e mate problémy s ledvinami, srdcem, jatry nebo stievni problémy,

e v minulosti jste mél(a) onemocnéni traviciho traktu (jako naptiklad ulcerdzni kolitida, Crohnova
choroba),

e trpite dédi¢nou poruchou krvetvorby (napt. akutni intermitentni porfyrii),

e mate systémovy lupus erythematodes (SLE) nebo smisené onemocnéni pojivovych tkani — nemoci
imunitniho systému, které zptisobuji bolesti kloubii, zmény na kizi i postiZeni jinych organt,

e jste onemocnél(a) neStovicemi; béhem planych nestovic se pripravek Dolirief nema uzivat, protoze
by se Vase onemocnéni mohlo zhorsit,
mate infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize,

e jste bezprostiedné po velkém operativnim zakroku,

o jste dehydratovan(a)

e soubézné uzivate jiné Iéky NSAID; soubéznému uzivani jinych NSAID, véetné selektivnich
inhibitorti cyklooxygenazy-2, je tfeba se vyvarovat,

e jste v prvnich 6 mésicich té€hotenstvi.

Jina upozornéni

e Protizanétliva/analgeticka 1éciva jako je ibuprofen mohou plisobit mirné zvyseni rizika srdecnich
nebo cévnich mozkovych piihod, pfedev§im pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku ani délku 1écby.

e Pted uzitim ptipravku Dolirief se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem pokud:

- mate srdecni obtiZze vCetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélali srde¢ni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny
krevni ob&h v nohou kvili zizenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélali jakykoli druh cévni
mozkové piihody (véetné ,,mini mozkové mrtvice* neboli tranzitorni ischemické ataky ,, TIA®),

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srdecni
onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kurak/kuracka.

o U ibuprofenu byly hlaseny ptiznaky alergické reakce na tento 1écivy pripravek, véetné dychacich
potiZi, otoku obli¢eje a krku (angioedém) a bolesti na hrudi. Pokud néktery z té€chto piiznakd
zaznamenate, okamzité prestante pripravek Dolirief uzivat a neprodlené kontaktujte svého 1ékate nebo
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1ékai'skou pohotovost.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlaSeny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni dermatitidu,
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu, polékovou reakci
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou exantematdzni pustuldzou
(AGEP). Pokud si v§imnete nékterého z ptiznaki souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi
popsanymi V bodg 4, ptestaiite piipravek Dolirief uzivat a ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

svvr

Nezadouci Gcinky lze minimalizovat uzivanim co nejnizsi davky po co nejkratsi dobu. U starSich
pacienti je vyssi riziko vyskytu nezadoucich ucinkda.

Ibuprofen mtize docasné potlacovat funkci krevnich desticek (agregaci krevnich desti¢ek). Pacienti
s poruchou srazlivosti krve by proto meli byt peclivé sledovani.

Lékat (i zubaf) ma byt konzultovan nebo informovan, jestlize je piipravek Dolirief podavan pted
chirurgickymi zakroky.

Casté uzivani nékolika druht analgetik mize vést k trvalému poskozeni ledvin a riziku selhani ledvin.
Toto riziko mtze byt vyssi pfi fyzické zatézi spojené se ztratou soli a dehydrataci. Proto je nutné se
vyhnout Castému uzivani analgetik.

Dlouhodobé uzivani jakéhokoliv analgetika proti bolesti hlavy mize tuto bolest zhorsit. Pokud se tak
stane, nebo je na takovou situaci podezieni, je tieba poradit se s l1ékafem a 1écbu prerusit. Diagnoza
bolesti hlavy z ptedavkovani se piedpoklada u pacientq, ktefi trpi ¢astymi, nebo kazdodennimi bolestmi
hlavy, prestoze (nebo kviili tomu, Ze) pravidelné uzivaji 1€ky proti bolesti hlavy.

Pii dlouhodobém podavani piipravku Dolirief je tieba pravidelna kontrola jaternich hodnot, funkce
ledvin a hodnot krevniho obrazu.

NSAID mohou zakryvat ptiznaky infekce a horecku.

Infekce

Ptipravek Dolirief mize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Piipravek
Dolirief tak miize zpasobit opozdéni vhodné 1écby infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku
komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi a u bakterialnich
koZnich infekci souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1é¢ivy piipravek pouzivate, kdyZz mate
infek¢ni onemocnéni a ptiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s Iékaiem.

Déti a dospivajici
Ptipravek nepodavejte dospivajicim s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg a détem do 12 let.
U dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dolirief
Informujte svého 1ékaie nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

- antikoagulancia (tj. pfipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin),

- 1éciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory, jako napt. kaptopril, beta-blokatory, jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-11, jako je losartan),

- kyselina acetylsalicylova nebo jinda NSAID — protoze muize dojit ke zvyseni rizika vzniku viedu a
krvaceni v travicim traktu,

- digoxin (na srde¢ni nedostate¢nost) — protoze u¢inek digoxinu miZe byt zesilen,

- glukokortikoidy (1éky obsahujici kortizon nebo jemu podobné latky) — protoze miZze dojit ke zvySeni
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rizika vzniku viedt nebo krvaceni v travicim traktu,
- protidestickové Iéky — protoze muize byt zvyseno riziko vzniku krvaceni do traviciho traktu;

- fenytoin (na epilepsii) — protoze G¢inek fenytoinu mize byt zesilen;

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (1éky uzivané proti depresi): protoze mohou
zvysit riziko krvaceni do traviciho traktu;

- lithium (1ék na maniodepresivni stavy a depresi) — protoze ucinek lithia miize byt zesilen;

- probenecid a sulfinpyrazony (1éky k 1é¢bé dny) — protoze muzZe dojit k oddaleni vylucovani
ibuprofenu;

- draslik Setfici diuretika — protoze jejich uzivani muze vést ke zvy$enym hodnotam drasliku v krvi,

- methotrexat (I1¢k k 1é¢bé rakoviny nebo kloubnich onemocnéni) — protoze mtize dojit k zesileni
uc¢inku methotrexatu,

- takrolimus a cyklosporin (imunosupresiva) — protoze mize dojit k poskozeni ledvin,

- mifepriston (I€k na ukonceni t€hotenstvi) — protoze ucinek mifepristonu mize byt snizen,

- zidovudin (1ék na 1é¢bu HIV/AIDS) — protoze uzivani ibuprofenu mtize vést ke zvysenému riziku
krvéaceni do kloubi, nebo krvaceni, které vede u HIV (+) pacienti s hemofilii k otokiim (zdufeni),

- sulfonylmocovina (1€k k 1&cbé cukrovky) — moznost vzdjemného ovlivnéni,

- chinolonova antibiotika — protoze mize dojit ke zvyseni rizika vyskytu kie¢i,

- inhibitory enzymu CYP2C9 jako jsou protiplisfiové piipravky vorikonazol nebo flukonazol —
expozice ibuprofenu mize byt zvysena,

- rostlinné piipravky obsahujici ginkgo biloba — pfi sou¢asném uzivani je riziko zvyseného krvaceni,

- pokud uzivate vice nez 75 mg kyseliny acetylsalicylové denné, neuZzivejte ptipravek Dolirief. Pokud
denné uzivate nizké davky kyseliny acetylsalicylové (méné nez 75 mg denn€), porad'te se pied
zahajenim lécby ptipravkem Dolirief s Iékafem nebo Iékarnikem.

Néktera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou piipravkem Dolirief.
Proto se vidy mate poradit se svym lékai‘em nebo lékarnikem, nez za¢nete piipravek Dolirief
uZzivat s jinymi lé¢ivy.

Pripravek Dolirief s alkoholem
K vyskytu nékterych nezadoucich ucinku, napt. téch, které ovliviji travici trakt nebo centralni nervovy
systém, mize mnohem cast&ji dochazet pii soubézné konzumaci alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Dolirief v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, protoze by vasemu nenarozenému
ditéti mohl ublizit nebo zplsobit problémy pii porodu. Piipravek muze vasemu nenarozenému ditéti
zpusobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vas, tak u aseho ditéte,
a miZe zpusobit, ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekavalo. Jestlize jste v prvnich
Sesti mésicich t€hotenstvi, ptipravek Dolirief neuzivejte, pokud to neni nezbytné nutné a schvalené vasim
1ékatem. Pokud potiebujete 1écbu béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite otéhotnét, uzivejte
dobu delsi neZ nékolik dni, miZe to zpusobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést
ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion) nebo ke zzeni tepny (ductus
arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1écbu delsi nez neékolik dni, 1ékat vam miize doporucit dalsi
kontroly.

Pouze malé mnozstvi ibuprofenu a jeho metabolitt prostupuje do mateiského mléka. Piipravek Dolirief
Ize uzivat béhem kojeni, pokud se uziva v doporuc¢ené davce a po co nejkratsi dobu.
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Piipravek Dolirief patti do skupiny 1ékd, které mohou u Zen snizit schopnost otéhotnét. Tento ucinek po
ukonéeni 1é¢by ibuprofenem vymizi.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Dolirief uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého Iékare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Tento pripravek je uréen pouze ke kratkodobému uzivani.

Je tfeba podévat nejnizsi t€innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznakt onemocnéni.
Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlen¢ se porad'te s 1ékafem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a
bolest) pfetrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Pouziti u dospélych a dospivajicich s t€lesnou hmotnosti 0d 40 kg (od 12 let):
e Uzivejte 1 tabletu az 3x denné podle potieby, zapijejte vodou.

o Mezi davkami dodrzujte odstup alesponi Sest hodin.

e Neuzivejte vice nez tii tablety (1200 mg ibuprofenu) béhem 24 hodin.

D¢éti a dospivajici:
Nepodavejte détem mlad$im nez 12 let nebo dospivajicim s hmotnosti niz$i nez 40 kg.

Potahované tablety ptipravku Dolirief maji na jedné strané pilici ryhu. Pilici ryha ma pouze
usnadnit déleni
tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

Délka lécby

Pokud je u déti a dospivajicich ve véku od 12 do 18 let tento 1é¢ivy piipravek potieba déle nez 3 dny
nebo pokud nastane zhorSeni priznaki, je nutné se poradit s Iékatem.

U dospélych plati, Ze pacient by se mél poradit s 1ékafem, pokud ptiznaky pietrvavaji nebo se zhorSuji,
nebo pokud je piipravek potiebny déle nez 5 dni pii 1é¢bé bolesti a 3 dny pii 1é¢bé migrény nebo horecky.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Dolirief, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Dolirief nez jste mel(a) nebo pokud 1é¢ivy ptipravek nahodné uZilo
dité, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a) informace o
mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi ptiznaky pfedavkovani muize patfit pocit na zvraceni, bolest biicha, prijem, zvonéni v usich,
bolest hlavy, zvraceni (se stopami krve), krev ve stolici, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i.
Po uziti vysokych davek byly hlageny spavost, neklid, dezorientace, bolest na hrudi, buseni srdce,
nizky krevni tlak, selhani ledvin, poskozeni jater, modré zabarveni kiize a sliznic (cyandza), ztrata
védomi, koma, kieCe (zejména u déti), zvyseny sklon ke krvaceni, slabost a zavrat’, krev v mo¢i, nizké
hladiny drasliku v Krvi, pocit chladu a potize s dychanim. Dale miZze byt prodlouzen protrombinovy
¢as/INR, pravdépodobné v disledku vzajemného ovliviiovani s cirkulujicimi koagula¢nimi faktory.
Muize dojit k akutnimu selhani ledvin a poskozeni jater. U astmatiki midze dojit ke zhorSeni astmatu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Dolirief
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4.

MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nekteré nezadouci ucinky Ize minimalizovat uzivanim co nejnizsi davky po co nejkratsi dobu nezbytnou
k uleve od ptiznakd onemocnéni. U starSich pacientli uzivajicich tento piipravek hrozi zvysené riziko
rozvoje komplikaci spojenych s vyskytem nezddoucich ucinku.

Léky jako pfipravek Dolirief mohou vést k mirnému zvySeni rizika srde¢niho infarktu (infarkt
myokardu) nebo cévni mozkové piihody (viz bod 2, Jind upozornéni)

Prestaiite uzivat pripravek Dolirief a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud se u vas
vyskytnou nékteré z nasledujicich priznakii:
- bolest zaludku, jasn¢ Cervena stolice, Cerna stolice podobna dehtu, zvraceni krve nebo tmavych

castecek, které vypadaji jako mletd kava [znamky krvéaceni do stfev] (méné Casté).

otok obliceje, jazyka nebo hrdla, obtize pii dychani, zrychleni tepové frekvence, pokles krevniho
tlaku, ktery mtize vést k Sokové reakci. Tyto piiznaky se mohou objevit jiz pfi prvnim uziti
tohoto Iéku [znamky zavaznych alergickych reakci] (velmi vzacné).
astmaticky zachvat (s moznym poklesem krevniho tlaku), zhorSeni astmatu, nevysvétlitelné
sipani nebo dusnost [znamky zavazné alergické reakce] (méné¢ Casté).
nacéervenalé nevyvysené teréovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyii v centralni
Casti, olupovani ktize, viedy Vv tstech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o¢ich. Témto
zédvaznym koznim vyrazkdm muze predchazet horecka a piiznaky podobné chtipce
[exfoliativni dermatitida, erythema multiforme, Stevenstv-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza] (velmi vzacné).
rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny a zvyseni hladiny
eosinofila (druh bilych krvinek) [syndrom DRESS] (z dostupnych udajt nelze urcit).
¢ervena Supinovita §itici se vyrazka se zdufeninami pod kizi a puchyfi vyskytujici se hlavné v
koznich zahybech, na trupu a hornich konéetinach, vznikajici na pocatku 1é¢by a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantematozni pustuldza). (frekvence z dostupnych tdajt
nelze urcit.)
silna bolest horni ¢asti bficha, ¢asto doprovazeny pocitem na zvraceni a zvracenim (zanét
slinivky btisni) (velmi vzacné).
horecka, bolest v krku, povrchové viidky v dutin€ ustni, ptiznaky chiipky, vyCerpani, krvaceni
z nosu a kize (poruchy krvetvorby), (velmi vzacné).
zanét mozkovych blan s pfiznaky zahrnujicimi ztuhnuti krku, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni,
horecku nebo zamlZeny stav védomi (asepticka meningitida). Vyskyt tohoto nezadouciho u¢inku
je pravdépodobnéjsi u pacientd S autoimunitnim onemocnénim (systémovy lupus erytematodes,
smiSené onemocnéni pojivové tkang) (velmi vzacné).
bolest na hrudi, ktera mize byt ptiznakem potencialn¢ zavazné alergické reakce zvané Kounistiv
syndrom (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit).

Informujte lékai‘e, pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

potize traviciho traktu, jako je paleni Zahy, bolest biicha, nevolnost, zvraceni, nadymani, prajem,
zacpa a drobné krvaceni do zaludku a/nebo stiev, které miize zptisobit ve vyjimecnych pfipadech
anemi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
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viedy zaludku nebo stiev, nékdy s krvacenim a perforaci.

zanét sliznice v duting ustni s vyskytem viidku (ulcerdzni stomatitida), zanét zaludku
(gastritida), zhorSeni ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby.

poruchy centralniho nervového systému, jako napt. bolest hlavy, zavrat’, nespavost, neklid,
podrazdénost nebo tinava.

poruchy zraku.

alergické reakce, jako napt. kozni vyrazky, svédéni.

rizné formy kozni vyrazky.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

zvonéni V usich (tinitus).
poskozeni ledvin (papilarni nekr6za) a zvySeni koncentraci kyseliny mocové v krvi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

zanét jicnu nebo slinivky btisni, zGzeni stiev.
vazné infekéni komplikace postihujici kizi a mékké tkan€ béhem planych nestovic.

zadrzovani vody V tkanich, zvlasté u pacientl s vysokym krevnim tlakem nebo snizenou funkci
ledvin, otoky a zakalena moc (nefroticky syndrom), zanét ledvin (intersticialni nefritida), ktera
muze vést k akutnimu selhani ledvin.
psychotické reakce, deprese.

zhorSeni infek¢nich zanéth (napf. nekroticka fascitida — zanét svalové povazky) souvisejicich s
uzivanim né€kterych 1éka proti bolesti (NSAID). Pokud se béhem uzivani ibuprofenu objevi nebo
zhorsi znamky infekce, musite neodkladné vyhledat 1ékafskou pomoc, protoze je potieba zjistit,
zda neni nutna 1é¢ba antiinfektivy / antibiotiky.
vysoky krevni tlak, zanét cév, buseni srdce, srde¢ni selhani, srde¢ni infarkt.

zhorSeni jaternich funkci, poskozeni jater (pfedevsim pii dlouhodobé 1€¢bé), selhani jater, akutni
zanét jater (hepatitida).
vypadévani vlast.

Neni znamo:

zvysena citlivost kiize na svétlo

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prosttednictvim:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete prispét K ziskani vice informaci 0 bezpeénosti tohoto piipravku.

5.

Jak pripravek Dolirief uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

719


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

lékarnika, jak nalozit S piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dolirief obsahuje

- Lécivou latkou je ibuprofen (jako ibuprofen-lysin). Jedna potahovana tableta obsahuje 400
mg ibuprofenu (coz odpovida 684 mg ibuprofen-lysinu).

- Dalsimi slozkami jsou:
Jadro tablety: silicifikovand  mikrokrystalickd celuléza, kopovidon, sodnd sil
karboxymethyl$krobu, magnesium-stearat.
Potahova vrstva (potahova soustava Opadry 200F280000 bila): c¢astecn¢ hydrolyzovany
polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), mastek, makrogol 4000, kopolymer kyseliny
methakrylové a ethyl-akrylatu 1:1 a hydrogenuhli€itan sodny.

Jak pripravek Dolirief vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Dolirief jsou podlouhlé, bikonvexni, bilé az smetanové tablety s ptilici ryhou na jedné strané.
Rozméry

tablety jsou pfiblizné 20 mm x 8 mm.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Potahované tablety jsou v blistru z bilé PVC/PVDC/AI folie nebo alternativné v détském bezpeénostnim
blistru z bilé PVC/PVDC/AL félie zesilené PET vrstvou.

Piipravek Dolirief je dostupny v blistrovych balenich, ktera obsahuji 10, 12, 20 nebo 24 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci

ALKALOID-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4
Ljubljana-Crnuce, 1231,
Slovinsko

email: info@alkaloid.si

Vyrobce
ALKALOID-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4
Ljubljana-Crnuce, 1231,
Slovinsko

email: info@alkaloid.si

Terapia SA

Str. Fabricii, nr. 124
Cluj-Napoca, 400632,
Rumunsko

e-mail: office@sunpharma.com

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodafského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Bulharsko: BlokMAX Rapid 400 mg film-coated tablets
Ceska republika: Dolirief

Chorvatsko: BlokMAX Rapid 400 mg filmom obloZene tablete
Mad’arsko: Dolowill Rapid Forte 684 mg filmtabletta
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Italie: Vegedol

Polsko: Byfonen

Rumunsko: PADUDEN Rapid Forte 400 mg comprimate filmate
Slovinsko: Dolirief 400 mg filmsko obloZene tablete

Slovenska republika: Dolirief 400 mg, filmom obalené tablety

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 18. 11. 2024
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